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胃苏颗粒联合磷酸铝凝胶治疗胆汁反流性胃炎的临床研究 
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1. 天津市泰达医院 内一科，天津  300457 
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摘  要：目的  观察胃苏颗粒联合磷酸铝凝胶治疗胆汁反流性胃炎的临床效果。方法  选择 2017 年 11 月—2019 年 12 月在

天津市泰达医院治疗的胆汁反流性胃炎患者 103 例，随机分为对照组（52 例）和治疗组（51 例）。对照组患者口服磷酸铝凝

胶，20 g/次，3 次/d。治疗组患者在对照组治疗基础上口服胃苏颗粒，1 袋/次，3 次/d。两组患者均连续治疗 4 周。观察两

组患者临床疗效，同时比较治疗前后两组患者血管活性肠肽（VIP）、血浆胃动素（MTL）和胆汁反流情况。结果  治疗后，

对照组和治疗组临床有效率分别为 71.15%和 92.16%，两组比较差异具有统计学意义（P＜0.05）。治疗后，两组 VIP 水平

显著降低，MTL 水平显著升高（P＜0.05），且治疗组 VIP 和 MTL 水平明显比对照组好（P＜0.05）。治疗后，两组最长反流

时间、胆汁反流次数和反流总时间占比均明显降低（P＜0.05），且治疗组显著低于对照组（P＜0.05）。结论  胃苏颗粒联合

磷酸铝凝胶治疗胆汁反流性胃炎，可明显缓解黏膜炎症和胆汁反流情况，改善机体 VIP 和 MTL 水平，临床疗效较好，安全

可靠。 
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Abstract: Objective  To observe the clinical effect of Weisu Granules combined with Aluminum Phosphate Gel in treatment of bile 

reflux gastritis. Methods  Patients (103 cases) with bile reflux gastritis in Tianjin TEDA Hospital from November 2017 to December 

2019 were randomly divided into control (52 cases) and treatment (51 cases) groups. Patients in the control group were po administered 

with Colloidal Aluminium Phosphate Gel, 20 g/time, three times daily. Patients in the treatment group were po administered with Weisu 

Granules on the basis of the control group, 1 bag/time, three times daily. Patients in two groups were treated for 4 weeks. After treatment, 

the clinical efficacy was evaluated, and the levels of VIP and MTL, bile reflux in two groups before and after treatment were compared. 

Results  After treatment, the clinical efficacy and in the control and treatment groups was 71.15% and 92.16%, respectively, and 

there were differences between two groups (P < 0.05). After treatment, the VIP levels in two groups were significantly decreased, but 

the MTL levels in two groups were significantly increased (P < 0.05), and the levels of VIP and MTL in the treatment group were 

significantly better than those in the control group (P < 0.05). After treatment, the longest time, frequency and total time of bile reflux 

in two groups were significantly decreased (P < 0.05), and these indicators in the treatment group were significantly lower than those in 

the control group (P < 0.05). Conclusion  Weisu Granules combined with Colloidal Aluminium Phosphate Gel in treatment of bile 

reflux gastritis can obviously relieve mucosal inflammation and bile reflux, improve the VIP and MTL levels, which has good clinical 

efficacy with safety and reliability. 
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胆汁反流性胃炎也被称作碱性反流性胃炎，指

的是因胃幽门手术或幽门括约肌功能异常等因素，

引起含有胰液、胆汁的十二指肠内容物进入胃，导

致胃黏膜出现炎症、出血与糜烂，影响胃黏膜屏障

功能，导致 H
＋
弥散增高，从而引起胃黏膜慢性疾病。

该病是消化内科常见病，具有较高发病率，且发病

率呈不断增高趋势。胆汁反流性胃炎如果得不到及

时、有效治疗会出现食欲不振、胆汁性呕吐和恶心

等症状，严重的还可能发展为反流性食管炎、胃溃

疡等，甚至还有可能引起胃癌[1]。磷酸铝凝胶为抗

酸药的一种，可中和胃酸，从而起到胃黏膜保护的

效果[2]。胃苏颗粒为中药制剂，有理气消胀、和胃

止痛的功效，用于胆汁反流性胃炎治疗，可明显缓

解患者临床症状，改善血管活性肠肽（VIP）和血

浆胃动素（MTL）水平[3]。本研究选择 103 例胆汁

反流性胃炎患者，随机分为两组，分别给予磷酸铝

凝胶、胃苏颗粒联合磷酸铝凝胶治疗，对两组治疗

效果进行比较。 

1  资料与方法 

1.1  一般资料 

选择 2017 年 11 月—2019 年 12 月在天津市泰

达医院治疗的 103 例胆汁反流性胃炎患者为研究对

象，均满足《内科疾病诊断标准》中关于胆汁反流

性胃炎的相关诊断要求[4]。其中男性患者 64 例，女

性患者 39 例，年龄 23～61 岁，平均年龄（40.68±

8.64）岁；病程 1～8 年，平均病程（4.03±0.82）年；

体质量指数 17.6～26.2 kg/m2，平均体质量指数

（22.03±2.21）kg/m2；胆汁反流程度：42 例Ⅱ度、

61 例Ⅲ度。天津市泰达医院伦理委员已对此研究严

格核查且通过。 

1.2  纳入和排除标准 

纳入标准：（1）患者胃镜结果显示，胃壁上发

现胆汁（黄色黏液）；（2）患者年龄 18～65 岁；（3）

患者胃黏膜有点状充血、水肿或糜烂；（4）患者临

床资料完整；（5）患者和家属均已知情，且已签订

入组同意书。 

排除标准：（1）患者伴有消化道恶性肿瘤或消

化性溃疡；（2）患者有腹部手术史；（3）患者伴随

心、肝、肾等脏器严重功能障碍；（4）患者对所采

用的药物过敏；（5）患者依从性较差，不能遵医嘱

完成本研究；（6）患者为妊娠期或哺乳期女性。 

1.3  药物 

磷酸铝凝胶由 Boryung Pharmaceutical Co., Ltd.

生产，规格 20 g/袋，产品批号 20160613；胃苏颗

粒由扬子江药业集团江苏制药股份有限公司生产，

规格 5 g/粒，产品批号 20160204。 

1.4  分组和治疗方法 

随机将患者分成对照组（52 例）和治疗组（51

例），其中对照组男性患者 32 例，女性患者 20 例，

年龄 24～61 岁，平均年龄（41.35±7.71）岁；病

程 1～7 年，平均病程（4.25±0.98）年；体质量指

数 18.1～26.2 kg/m2，平均体质量指数（21.93±3.02）

kg/m2；胆汁反流程度：23 例Ⅱ度、29 例Ⅲ度。治

疗组男性患者 32 例，女性患者 19 例，年龄 23～60

岁，平均年龄（40.28±8.85）岁；病程 1～8 年，

平均病程（3.90±0.74）年；体质量指数 17.6～25.6 

kg/m2，平均体质量指数（22.32±2.14）kg/m2；胆

汁反流程度：19 例Ⅱ度、32 例Ⅲ度。两组患者疾病

程度、体质量指数、病程、年龄等一般资料比较差

异无统计学意义，具有可比性。 

对照组口服磷酸铝凝胶，20 g/次，3 次/d。治

疗组在对照组治疗基础上口服胃苏颗粒，1 袋/次，

3 次/d。两组患者均连续治疗 4 周。 

1.5  临床效果评价标准[5] 

痊愈：患者临床症状消失，胃镜检查结果表明

黏膜炎症基本消退或完全消退，胆汁反流现象消失；

显效：患者临床症状明显改善，胃镜结果表明黏膜

炎症显著减轻，胆汁反流现象明显缓解；有效：患

者临床症状有一定的改善，胃镜结果表明黏膜炎症

有所减轻，胆汁反流现象有所缓解；无效：患者临

床症状、黏膜炎症情况和胆汁反流情况没有改善，

甚至有所加重。 

总有效率＝（痊愈＋显效＋有效）/总例数  

1.6  观察指标 

治疗前后分别取空腹静脉血 3 mL，置于肝素钠

管中，10 min 低速离心，收集血浆，采用放射免疫

法对血浆 VIP、MTL 进行测定。 

观察并比较两组治疗前后 24 h 最长反流时间、

胆汁反流次数和反流总时间百分百。 

1.7  不良反应观察 

观察并比较两组不良反应状况，包括腹泻、恶

心、口干、头痛等。 

1.8  统计学处理 

采用 SPSS 21.0 软件进行统计学处理，计数资

料使用百分率表示，进行 χ2 检验，计量资料使用

x±s 表示，进行 t 检验，单侧检验。 
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2  结果 

2.1  两组临床疗效比较 

治疗后，对照组痊愈 16 例，显效 10 例，有效

11 例，临床总有效率为 71.15%；治疗组痊愈 24 例，

显效 13 例，有效 10 例，临床总有效率为 92.16%，

两组比较差异具有统计学意义（P＜0.05），见表 1。 

2.2   两组 VIP、MTL 比较 

与治疗前相比，治疗后两组患者 VIP 水平均显

著降低，MTL 水平均显著升高（P＜0.05），且治疗

后治疗组患者 VIP 水平明显比对照组低，MTL 水平

显著高于对照组（P＜0.05），差异有统计学意义，

见表 2。 

2.3  两组胆汁反流情况比较 

与治疗前相比，治疗后两组最长反流时间、胆

汁反流次数和反流总时间占比均明显降低（P＜

0.05），且治疗后治疗组最长反流时间、胆汁反流次

数和反流总时间占比显著低于对照组，差异具有统

计学意义（P＜0.05），见表 3。 

表 1  两组临床疗效比较 

Table 1  Comparison on clinical efficacy between two groups  

组别 n/例 痊愈/例 显效/例 有效/例 无效/例 总有效率/% 

对照 52 16 10 11 15 71.15 

治疗 51 24 13 10 4 92.16* 

与对照组比较：*P＜0.05 

*P < 0.05 vs control group 

表 2  两组 VIP、MTL 水平比较（x ± s ） 

Table 2  Comparison on VIP and MTL levels between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 
VIP/(mmol∙L−1) MTL/(ng∙mL−1) 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照 52 86.65±18.35 49.62±11.52* 230.92±46.18 279.40±58.61* 

治疗 51 85.24±19.37 30.73±6.52*▲ 227.53±45.29 326.51±67.23*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05 

*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment 

表 3  两组胆汁反流情况比较（x ± s ） 

Table 3  Comparison on bile reflux between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 
最长反流时间/min 胆汁反流次数/次 反流总时间占比/% 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照 52 149.26±31.16 118.35±26.13* 66.28±15.23 60.12±13.68* 47.53±10.36 39.84±8.40* 

治疗 51 150.38±33.58 74.62±15.39*▲ 65.94±14.48 51.33±11.21*▲ 45.76±9.28 32.26±6.06*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05 

*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment 

2.4  两组不良反应比较 

对照组发生 1 例腹泻，2 例口干，2 例头痛，不

良反应发生率为 9.62%。治疗组发生 2 例腹泻，3

例恶心，2 例头痛，不良反应发生率为 13.73%，两

组不良反应发生率相比差异无统计学意义。 

3  讨论 

胆汁反流性胃炎是消化内科常见疾病，具有反

复发作、根治困难、发病因素复杂和病程较长等特

点。胆汁反流会加重胃黏膜损害程度，加重胃黏膜

萎缩，同时降低与食欲有关的饥饿激素的表达，使

患者出现厌食、胃部不适等临床症状[6]。而且，胆

汁进入胃会促进胃窦分泌胃泌素，使胃部盐酸、胰

液和胆汁分泌增加，胃黏膜损伤进一步加重，且胃

泌素对幽门括约肌功能有阻碍作用，使胆汁反流进

一步加重[7]。胆汁反流会导致胃炎，还和胃癌、食

管腺癌及胃溃疡等相关。磷酸铝凝胶为新型制酸剂，

由天然有机凝胶和活性磷酸铝制成，可附着在胃黏

膜表面，起到抑制幽门螺旋杆菌、保护胃黏膜、中

和胃酸的效果，用于胆汁反流性胃炎，可使患者临

床症状有所改善，有一定的治疗效果[8]。 
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胆汁反流性胃炎属于中医学“胃脘痛”“反胃”

“痞满”和“嘈杂”等范畴，中医学认为该病是由于

多种因素导致气机郁结不畅、肝失疏泄，横逆上行

犯脾胃，引起脾胃功能失调，当升不升，当降不降，

胆汁不能随胃气降至肠道，反流进胃致病。胃苏颗

粒为一种中成药，由香附、香橼、紫苏梗、佛手、

槟榔等制成，具有和胃止痛、理气消胀的功效[9]。

药理研究表明胃苏颗粒可使胃蛋白酶活性降低，增

强胃肠蠕动，抑制胃酸的分泌，有助于修复胃黏膜，

使溃疡尽快愈合，从而缓解患者临床症状；该药还

能起到抗焦虑、抗抑郁的作用，从而缓解胆汁反流

性胃炎患者不良情绪，从而提高治疗依从性[10]。 

本研究结果显示，治疗后治疗组总有效率显著

高于对照组，表明胃苏颗粒联合磷酸铝凝胶治疗胆

汁反流性胃炎可明显改善患者临床症状，缓解黏膜

炎症和胆汁反流情况，临床疗效较好。VIP 为抑制

性神经递质，可抑制肠肌、下食管括约肌和胃幽门

括约肌张力，减慢胃排空速度；MTL 为兴奋性神经

递质，可改善胃肠移行性复合，增强消化系统机械

运动，起到肠道清理效果，胆汁反流性胃炎患者 VIP

水平增高，MTL 水平降低，使清理胃容物能力降低，

增大反流可能性[11]。与治疗前相比，治疗后两组

VIP 水平降低，MTL 水平升高（P＜0.05），且治疗

后治疗组 VIP 水平明显比对照组低，MTL 水平显著

高于对照组（P＜0.05），表明胃苏颗粒联合磷酸铝

凝胶治疗胆汁反流性胃炎，可明显改善患者 VIP 和

MTL 水平，从而有助于患者恢复。与治疗前相比，

治疗后两组最长反流时间、胆汁反流次数和反流总

时间占比均降低（P＜0.05），且治疗后治疗组最长

反流时间、胆汁反流次数和反流总时间占比显著低

于对照组（P＜0.05），表明胃苏颗粒联合磷酸铝凝

胶治疗胆汁反流性胃炎，可明显改善胆汁反流情况，

从而改善患者临床症状。两组不良反应发生率无显

著差异，表明胃苏颗粒联合磷酸铝凝胶治疗胆汁反

流性胃炎，无明显不良反应出现，安全可靠。 

综上所述，胃苏颗粒联合磷酸铝凝胶治疗胆汁

反流性胃炎，可明显改善患者临床症状，缓解黏膜

炎症和胆汁反流情况，改善机体 VIP 和 MTL 水平，

临床疗效较好，且没有严重不良反应，安全可靠。 
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